Wissenschaftler/innen fordern
Neubewertung der HPV-Impfung und ein Ende der irrefiihrenden Informationen

Seit Herbst 2006 konnen sich Maddchen und Frauen in Deutschland gegen Humane Papillom-
Viren (HPV) impfen lassen. Seit dieser Zeit wird tiber mdgliche Nebenwirkungen, die Kosten
der Impfung sowie die teilweise irrefithrende Kampagne fiir die Impfung intensiv diskutiert.
Ob aber die Impfung iiberhaupt das leistet, was sie verspricht, wurde kaum hinterfragt. Gera-
de die entscheidende Frage der Wirksamkeit, im Sinne einer Senkung der Neuerkrankungen
an Gebarmutterhalskrebs, ist bisher nicht ausreichend geklirt und Gegenstand unzutreffender
Informationen.

Die Empfehlung der STIKO erfolgte vor Publikation der entscheidenden Studien

Im Mirz 2007 empfahl die Stindige Impfkommission (STIKO) am Robert-Koch-Institut eine
Impfung gegen HPV fiir alle Mddchen im Alter von 12 bis 17 Jahren. Begriindet wurde dies
mit der Verminderung der Krankheitslast durch Gebarmutterhalskrebs. Allerdings waren zum
Zeitpunkt der Empfehlung die Ergebnisse der entscheidenden Studien noch nicht publiziert.

Erst im Mai 2007 erschienen die wichtigsten Studien zum Impfstoff Gardasil®, FUTURE I
und FUTURE 11, in der Fachzeitschrift New England Journal of Medicine (NEJM). Die zent-
rale Aussage eines im NEJM (2008) veroffentlichten Kommentars lautete: ,,.Die schlechte
Nachricht ist, dass wir die Wirksamkeit der Impfung gegen Gebédrmutterhalskrebs nicht ken-
nen.“ Eine differenzierte Darstellung in deutscher Sprache findet sich u.a. im arznei-
telegramm. Die wichtigste Studie zu dem zweiten Impfstoff, Cervarix®, erschien im Juni
2007. In den USA ist Cervarix” bis heute nicht zugelassen worden.

Was sagen Studien und begleitende Dokumente zur Wirksamkeit der HPV-Impfung?

Gebéarmutterhalskrebs ist eng mit vorangegangenen HPV-Infektionen verbunden. Von den
etwa 100 bekannten HPV-Typen konnen mindestens 13 Gebédrmutterhalskrebs auslosen. Da-
bei werden die Typen 16 und 18, gegen die sich die beiden Impfstoffe richten, fiir 70% der
Fille von Gebarmutterhalskrebs verantwortlich gemacht.

In den Studien wurde die Wirksamkeit der Impfung allerdings nicht gegen Gebéarmutterhals-
krebs, sondern gegen das Auftreten von hohergradigen Zellverdnderungen (als mogliche Vor-
stufen von Gebarmutterhalskrebs) an 15-26jdhrigen Frauen untersucht.

Tatsachlich gelang es mit der Impfung, bei den Frauen, die noch nicht mit den HPV-Typen 16
oder 18 infiziert waren, diejenigen Krebsvorstufen, die nur mit diesen beiden Virentypen as-
soziiert waren, um 98% zu vermindern. Dies hat viele zu der optimistischen Annahme verlei-
tet, dass durch die Impfung diejenigen 70% der Krebsfille, die mit den Typen 16 und 18 as-
soziiert werden, fast vollstindig zu verhindern sind, also eine Verminderung der Krebsfille
um fast 70% resultiert. Diese Annahme ist aber bislang nicht durch Studienergebnisse belegt.

In den Auswertungen, die alle eingeschlossenen Frauen berlicksichtigten, fand sich eine Ver-
minderung an allen hohergradigen Zellveranderungen um 7,8% in der FUTURE I-Studie
(Zahl von der EMEA 2008) und um 17% in der Studie FUTURE II. Auswertungen dieser Art
wurden von der STIKO nicht beriicksichtigt. Fiir den zweiten Impfstoff Cervarix” beruhten
die Empfehlungen der STIKO sogar nur auf Daten zur Verhinderung von andauernden Infek-
tionen. Zur Wirksamkeit in Bezug auf Krebsvorstufen oder gar Krebs lagen fiir Cervarix”
keine Daten vor.

Die als ,,bescheiden® eingestufte Wirksamkeit von Gardasil® wurde u.a. dadurch erklart, dass
einige der untersuchten Frauen bereits mit den Virentypen 16 oder 18 infiziert waren. Es gilt
als belegt, dass die Impfung dann nicht mehr wirkt. Es wurde daher empfohlen, dass Frauen
vor einer Infektion mit HPV, d.h. moéglichst vor dem ersten Geschlechtsverkehr, geimpft wer-



den. Die STIKO legte das Alter in ihrer Empfehlung auf 12 bis 17 Jahre fest. Nur fiir die
Gruppe der 15-17jdhrigen gibt es Daten zur Wirksamkeit gegen die Vorstufen von Gebdrmut-
terhalskrebs, nicht jedoch fiir die 12-14jdhrigen.

Ersatzweise wurden daher in den FUTURE-Studien Analysen vorgenommen, die nur die
Midchen und Frauen beriicksichtigten, die zu Studienbeginn in Laboruntersuchungen keine
Infektion mit den Typen 16 oder 18 aufwiesen. Diese Auswahl sollte einer Population von
Midchen im Alter von ca. 12 Jahren nahe kommen. Wie sich Gardasil® aber in dieser Popula-
tion auf die Gesamtzahl hohergradiger Zellverdnderungen auswirkt, 1dsst sich nicht nachvoll-
ziehen. Lediglich bei der amerikanischen Arzneimittelbehdrde FDA findet sich 2006 dazu die
Angabe einer Wirksamkeit von 16,9% (nach zweijéhriger Beobachtung). In der Publikation
der FUTURE II-Studie wurde ohne néhere Angaben eine Wirksamkeit von 27% ausgewiesen.
Die EMEA gibt fiir jeweils wechselnde Populationen 2006 eine Wirksamkeit von 37,9% und
2008 von 46,1% an. Fiir die letztgenannte Auswertung wurde aber die Hailfte der Frauen
riickwirkend ausgeschlossen.

Die Bitte um aussagekréftige Zahlen beantwortete das fiir Deutschland zustidndige Unterneh-
men Sanofi-Pasteur MSD so: ,,Zahlen und Tabellen, die nicht in den Publikationen ver6ffent-
licht sind, stehen nur den Kollegen zur Verfiigung, die unmittelbar an der Auswertung der
Ergebnisse beteiligt waren, d.h. der Zentrale in den USA. Diese Zahlen haben wir nicht und
die werden wir auch sicher nicht bekommen.*

Die Empfehlung der STIKO zur HPV-Impfung muss umgehend iiberpriift werden

Die Empfehlung der STIKO aus dem Mérz 2007 beruft sich nicht auf explizite Zahlen zur
Wirksamkeit. Stattdessen erwéhnt die STIKO, offenbar aufgrund eigener Hochrechnungen,
eine ,,lebenslange Impfeffektivitit® von 92,5%. Die Herkunft dieser Zahl wird nicht erklart,
ganz abgesehen davon, dass man zur ,,lebenslangen‘ Immunitit keinerlei Daten hatte und hat.
Hinweise auf eine Wirksamkeit dieser Gro8enordnung liefert keine der Studien.

Die Empfehlung der STIKO muss dringend iiberpriift werden. Dazu sollte die STIKO die
neuen Studienergebnisse beriicksichtigen und fehlende Daten vom Hersteller anfordern und in
die Bewertung einbeziehen. Der Bewertung sollte explizit zu entnehmen sein, welche Wirk-
samkeit die STIKO von der Impfung erwartet und auf welchen Annahmen und auf welchen
Daten diese Erwartungen beruhen.

Midchen und Frauen miissen angemessen informiert werden

Die in Studien ermittelten Ergebnisse stehen in deutlichem Widerspruch zu vielen sehr opti-
mistischen Verlautbarungen. Maddchen und Frauen haben aber ein Recht auf angemessene
gesundheitliche Informationen. Wir wenden uns entschieden dagegen, dass zur Gefdhrdung
durch Gebarmutterhalskrebs mit falschen Informationen Angst und Schuldgefiihle erzeugt
werden. Wir fordern, dass die Unsicherheiten in der Datenlage thematisiert werden. Behaup-
tungen, die Impfung reduziere Gebarmutterhalskrebs um 70% oder gar 98%, miissen unter-
bleiben und durch studiengestiitzte Informationen ersetzt werden, die allen Beteiligten eine
dem Kenntnisstand entsprechende Bewertung und Entscheidung ermdglichen.
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